Instituto de Prevision Social Acta N° 013/2025 de fecha 13 de marzo de 2025

Consejo de Administracién .
RESOLUCION C.A. N° 013-014/2025

POR LA QUE SE APRUEBAN LA ACLARACION N° 3, Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388”,
CON ID N° 454.306.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 470/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 12 de marzo de 2025¢7%¢l cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que{remiti6 el Memorando
DOP/DLIL/N® 0171/2025, de fecha 12 de marzo de 2025, del Departamiento de Licitaciones —
Seccién Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracion de la Méaxima Autoridad, la solicitud de aprobation de la Aclaracion N° 3y la
modificacion parcial al Pliego de Bases y Condiciones, de\la Licitacion Publica Nacional N°
148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS,
INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388, con ID N° 454.306; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion N°(3)\'y la Modificaciéon Parcial, representan
aclaraciones y modificaciones realizadas sobre(las“Bases y Condiciones del respectivo Pliego;
ello a raiz de la Observacién de la Direcoidn Nacional de Contrataciones Publicas, y de las
consultas realizadas por los potenciales oferentes, la respuesta suministrada (remitida a través
de Correo Electrénico Institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccidn de
Logistica de Suministros de Salud,;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Aclaracién N° 3, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional N° 148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388
ID N° 454306, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas
respectivas,que consta de (02) dos fojas y se adjunta a la presente Resolucion.--------==---

FDO.: DR, JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR, GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JQSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA BOJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

ety v ST . . . . .. 1 xe ' , . .
¥-Ehsasente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. 8¢ podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad d&yja administracion publica, con excepcidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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Instituto de Previsiéon Social Acta N° 013/2025 de‘ fecha 13 de marzo de 2025

Consejo de Administracién ,
RESOLUCION C.A. N° 013-014/2025

2°)  Aprobar la Modificacién Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Puablica Nacional N°® 148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED
N° 1130000388”, con ID N° 454,306, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual
se encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respectivas que consta de 03 (tres) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.-

3°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del<exp&diente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento'por parte del Consejo de
Administracion. --

4°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar.

SC/rripb.- TH

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE . . .
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAYO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO

ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICFOREDUARDO INSFRAN DIETRICH

JOSE ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJODE ADMINISTRACION ' '
A MAT O Sécretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica, Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 148/24
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS,
INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388” ID N° 454.306.

ACLARACION N° 3

Asuncién, de de 2025.
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 14824 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388” ID N°
454,306, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por los potenciales oferentes:

CONSULTA 39 - COPIA DE LA OFERTA

"En la seccion “"Datos de la Convocatoria™, especificamente en el apartado "'Copia de la Oferta’” (pagina
6 del Pliego de Bases y Condiciones), la Convocante establecié que no solicitara copia de la oferta.
Quisiera confirmar si esta disposicion es correcta?

Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 40 - MUESTRAS

En la pagina 09 del PBC, apartado Muestras menciona lo siguiente:

"Con las muestras se verificaran si el producto ofertado corresponde,al productoe licitado en cuanto a
especificaciones técnicas indicadas en la Seccién I11. Asimismo, serdn verificados la presentacion, marca,
origen, procedencia y fabricante, los cuales deberan estar impresos €nvel embalaje primario, que deberd
estar de acuerdo a los documentos obrantes

DINAVISA y en el Formulario de la Lista de Precios. En casé\de detectarse discrepancia entre la Planilla
de Precios, Planilla de Muestras presentadas y Planilla dePatos Garantizados, prevalecera la Planilla de
Precios."”

Proponemos que se acepte, ademas, muestras que se ‘gncuentren impresas y/o etiquetadas, ya que esta
medida no limitaria la participacion de potenciales oferentes y evitaria el direccionamiento hacia
determinadas marcas.

Asimismo, recordamos que, segun el principig’dé libre competencia consagrado en el articulo 4 de la Ley
N° 7021, se debe garantizar la igualdad’de oportunidades para todos los participantes. Cabe destacar, por
otro lado, que DINAVISA ya acepta productos que se encuentren impresos o etiquetados, lo que confirma
el cumplimiento de los requisitog de seguridad, trazabilidad y normativa vigente. Agradecemos la
reconsideracion de este requisito para promover una competencia mas equitativa y eficiente.

Respuesta: Se aclara que las/muestras seran aceptadas tal cual como se encuentran aprobadas para
su comercializacion\eihel*pais por el ente regulador de la Republica de Paraguay. Por lo que no
vemos en qué puntorpuede haber alguna transgresion de la Ley N° 7021. Se recuerda que existen
normativas engscuanto a los requisitos minimos para envases primarios y secundarios de
medicamentgs)los” cuales son aprobados por la DINAVISA. Segiin MERCOSUR/GMC/RES N°
23/95 und de 1as normativas por la cunal se rige el ente regulador para aprobar un producto para
ser comereializado en el pais. Ademads, se aclara que ningin requisito del apartado de muestra se
requiere mas de lo que establecen las normativas, por lo que el Oferente deberi ajustarse a lo
establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 41 - EE.TT ITEM N° 12
Solicitamos a la Convocante ampliar la presentacion requerida para el producto del ITEM N° 12
ENOXAPARINA SODICA INYECTABLE 80 MG/0,8ML JERINGA PRELLENADA NO RETRAIBLE
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD, Hay posibilidad de incluir que la presentacion requerida sea
también ENOXAPARINA SODICA INYECTABLE 80 MG/0,8ML JERINGA PRELLENADA SIN
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD, teniendo en cuenta que la presentacion requerida en PBC limita la
cantidad de potenciales oferentes. Esto a fin de dar mayor oportunidad de apertura y contar con mg ofertas
susceptibles de ser adjudicados, garantizando el principio de igualdad y libre competencia prg¥isto en la
Ley 2051/03 "De Contrataciones Plblicas” .
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en e
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CONSULTA 42 - CAPACIDAD TECNICA

1.3. Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos. Inc. C - Los productos
multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado de Medicamentos Esenciales
de la OMS y que sean considerados de ventana terapéutica estrecha y/o atiendan enfermedades criticas
deberan anexar reportes de Farmacovigilancia, presentar PGR (Plan de Gestion de Riesgos). Se solicita a
la convocante aclarar si el requisito es presentar Reporte de Farmacovigilancia y PGR o se podra presentar
solamente uno de los dos

Respuesta: Se aclara que deberan presentar los reportes de Farmacovigilancia y el PGR (Plan de
Gestion de Riesgos), por lo que el oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 43 - CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos respetuosamente a la entidad aclarar cuales son los productos segln clasificacion.

1.1 Medicamentos bioldgicos (cuales son) 1.2 Para productoss oncologicos orales (cuales son), etc. como
siempre venian realizando a lo largo de los afios. algiin producto a ofertar podria caer en mas de una
clasificacion y generar inconvenientes tanto a la hora de ofertar como de evaluar. Es necesario recordar
que a fin de evitar subjetividades los requisitos deben ser claros y precisos.

Respuesta: Se aclara que el Oferente debe conocer el producto que va ofertar, y los requisitos se
encuentran bien establecidos para cada grupo.

CONSULTA 44 - MUESTRAS
¢Las muestras presentadas para evaluacion podrian ser consideradas como parte de la entrega en el caso
de recaer la adjudicacion en el oferente? de no ser asi, ;Se podrian presentar mugstras vencidas ya que la
muestra es solo con el fin de comprobar Presentacion, Forma Farmacéuticay stodo lo relacionado a lo
visual?

Respuesta: Se aclara al oferente en caso de ser adjudicado se considerara la muestra como parte de
la primera entrega. Pero se debe considerar el aparto de muestfas.donde dice: “'En el caso de que
se presentaran procesos de impugnacién (protesta y/o deniineia) ante la Direccion

: SON.M(‘
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 148/24
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS,
INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388” ID N° 454.306.

MODIFICACION PARCIAL

1-En la Seccion Datos de la Licitacion - Copias de la oferta - CPS, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

Copias de la oferta - CPS

El oferente presentara su oferta original. Adicionalmente, la convocante podra requerir copias de las
ofertas en la cantidad indicada en este apartado, las copias deberan estar indicadas como tales.

Cuando la presentacion de las ofertas se realice a través del modulo de Oferta Electroni¢asla convocante
no requerird de copias.

Cantidad de copias requeridas:
No aplica
Debe decir:

Copias de la oferta - CPS

El oferente presentard su oferta original. Adicionalniente,/la convocante podra requerir copias de las
ofertas en la cantidad indicada en este apartado, las copias deberan estar indicadas como tales.

Cuando la presentacion de las ofertas se realice a través del mddulo de Oferta Electrénica, la convocante
no requerird de copias.

Cantidad de copias requeridas:

1 copia

2-En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Técnica, se realiza
la siguiente modificacién:

Donde dice:
1.3 Parafirmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberdn presentar copia autenticada [ 5Sgkes
del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y [
el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional ™
de Vigilancia Sanitari Y ademas Los productos farmacéuticos multifuente (segin definicion
OMS) deberan presentar sus estudios de demostracion de equivalencia terapéutica con el producto
de referencia original.

b. Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de
comercializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES)T
y Autoridades Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicados enlaLEY N°
7256/24 que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007. Y ademas, Los productos
farmacéuticos multifuente (segiin definicion OMS) deberdn presentar sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original. .

c¢. Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado gé<Tocany:
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terapéutica estrachgy
atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes’ de Farmacovigilancia, gr&sentay’]
(Plan de Gestion de Riesgos). O A s 7 A . ;
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d. Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por una Autoridad Sanitaria Estricta (ARES).

En los incisos b) y d) los documentos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, en la que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.

Debe decir:

1.3 Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberin presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,

b. Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitari¢ o Attorizacion de
comercializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias.Estrictas (ARES)
y Autoridades Reguladoras de Referencia con méximo nivel de madurezindicados en la LEY N°
7256/24 que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007~Y“ademas, Los productos
farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberan \presentar sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

¢. Los productos multifuente cuyos principios activos se enCmentren incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados‘de ventana terapéutica estrecha y/o
atiendan enfermedades criticas deberan presentar treportes de Farmacovigilancia, y PGR
(Plan de Gestion de Riesgos).

d. Los productos innovadores (Originales) solo debefy presentar copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por una Autoridad Sanitaria Estricta (ARES).

En los incisos b) y d) los documentos deberan é€star debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, enda que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.

3- En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion - Requisitos documentales
ara evaluar el criterio de capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

1.3. Para farmaces)inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares.

a-Las empreSas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberdn presentar copia autenticada del /%
Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el S
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccién Nacional de

b-Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion @&5£
comercializacién (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES)Y28r
Autoridades Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicados en la LEY N° 7256/24

que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007. Y ademds, Los productos farmacéuticos
multifuente (segin definicion OMS) deberdn presentar sus estudios de demostracion de equ1va1enc1a
terapéutica con el producto de referencia original. ‘ . /

Medlcamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terg
enfermedades criticas deberan anexar reportes de Farmacovigilancia, prese
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d-Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una Autoridad Sanitaria Estricta (ARES).

En los incisos b) y d) los documentos deberdn estar debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, en la que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.

Debe decir:

1.3. Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares.

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida
por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria.

b. Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario ¢ Altorizacién de
comercializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitatias Estrictas (ARES)
y Autoridades Reguladoras de Referencia con méaximo nivel de madurezindicados en la LEY N°
7256/24 que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007¢Y “ademas, Los productos
farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberan \presentar sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

¢. Los productos multifuente cuyos principios activos se enChentren incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados’de ventana terapéutica estrecha y/o

atiendan enfermedades criticas deberin presentar, reportes de Farmacovigilancia, y PGR
(Plan de Gestién de Riesgos).

d. Los productos innovadores (Originales) solo débefpresentar copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por una Autoridad Séanitaria Estricta (ARES).

En los incisos b) y d) los documentos deberan €star debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apestillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, enfla que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.




